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Seraglini,”Le contr? le de la sentence”, at .34.
缺陷医疗器械的召回义务的最直接的来源是《药品召回管
理办法》，但该立法的法律效力过低，因此应当根据其产品责任
的性质将其定位到《侵权责任法》第 46 条，这样最终的判决的执
行力也会更强。当然召回义务作为一种法定义务，更加注重的
是生产者和销售者的主动召回，这也是发达国家的立法倾向和
实践经验。主动召回体现了生产者和销售者的社会责任，鼓励
他们主动召回，在其不主动召回而造成损失时，应当承担侵权责
任。但这并不排除缺陷医疗器械的强制召回，在《药品召回管理
办法》中将其定义为责令召回，实际上是主管机关采取的一种行
政措施。
医疗器械事关患者的生命健康权，而且缺陷医疗器械的召回
义务从《侵权责任法》和《药品召回管理办法》中都可以找到相关
规定，因此作为召回义务主体的医疗器械生产者和销售者应当承
担起社会责任，对自己的行为负责，更加主动召回已经投入市场
的缺陷医疗器械，遏制缺陷医疗器械损害责任的发生。
六、结语
将缺陷医疗器械损害责任定性为产品责任，可以最大限度地
保护受害患者的利益，而且有其合法性基础。受害患者根据构成
要件，可以请求相关责任人进行人身损害赔偿、精神损害赔偿和
惩罚性赔偿，维护自己的合法权益。当然，为了维护消费者的合
法权益，缺陷医疗器械的生产者、销售者对于缺陷医疗器械有召
回义务，及时把危险控制在源头。由于我国法律对于因为缺陷医
疗器械引起的侵权责任规定较少，各个法院在审判过程中缺乏统
一的标准，这就需要完善相关的法律法规，并且修改以往立法过
程中出现的法条冲突，使得越来越多的缺陷医疗器械损害能够得
到合法并且合理地解决。
参考文献：
[1]杨立新．侵权责任法．北京：法律出版社．2010．
[2]梁慧星．医疗损害赔偿案件的法律适用问题．人民法院报．2005（7）．
[3]王利明．侵权责任法研究（下卷）．北京：中国人民大学出版社．2011．
[4]王竹．论医疗产品责任规则及其准用．法商研究．2013（3）．
[5]董春华．缺陷医疗器械侵权责任性质及其构成要件．南通大学学报．2012（3）．
[6]董春华．中美医疗器械侵权中医疗机构性质之争．商业研究．2011（8）．
[7]杨立新．《侵权责任法》改革医疗损害责任制度的成功与不足．中国人民大学学报．
2010（4）．
[8]全国人大常委会法制工作委员会民法室．侵权责任法立法背景与观点全集．北京：法
律出版社．2010．
[9]国务院《医疗器械监督管理条例》．2000．
[10]杨立新．侵权责任法案例教程．北京：知识产权出版社．2012．
[11]王竹．论医疗产品责任规则及其准用——以《中华人民共和国侵权责任法》第 59 条
为中心．法商研究．2013（5）．
[12]杨立新．论医疗产品损害责任．政法论丛．2009（4）．
(上接第 54 页)
